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【摘要 】 背景 ”中 医药 治疗 脓 毒 症 性 急性 肺 损伤 ( ALI ) /急性 呼吸 寄 迫 综合 征 ( ARDS ) 的 疗效 确切 ， 但 大 多 
数 已 发 表 的 临床 试验 设计 中 缺乏 标准 、 统 一 的 结局 指标 ， 造 成 同类 研究 结果 难以 合并 、 对 比 ， 无 法 产生 高 质量 的 循 证 
证 据 指导 临床 决策 。 目 的 ”分 析 2017 一 2022 年 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 ALUARDS 临床 试验 结局 指标 的 使 用 情况 。 方 法 
检索 中 国 知 网 (CNKI ) 、 万 方 数据 知识 服务 平台 、 中 国生 物 医学 文献 服务 系统 、PubMed、Web of Science、Embase、 
Cochrane Library 数据 库 中 有 关 脓 毒 症 性 ALI 或 ARDS 的 随机 对 照 试验 (RCT ) ， 其 中 干预 组 措施 为 中 医药 联合 其 他 药 
物 或 常规 治疗 方案 ， 对照 组 不 做 限制 。 采 用 Cochrane 研发 的 ROB.2 工具 进行 文献 质量 评价 并 总 结 结局 指标 分 类 情况 。 
结果 经 筛选 后 纳入 39 篇 文献 ， 其 中 文献 偏 倚 风 险 评估 为 低 风 险 1 篇 (2.56% ) ,高 风险 3 篇 (7.69% ) ， 可 能 存在 
风险 35 篇 (89.74% ) 。5 篇 ( 12.82% ) 文献 结局 指标 报告 质量 评分 三 5 分 ， 为 结局 指标 报告 完整 。 共 报告 106 种 结局 
指标 ， 累 计 使 用 443 次 ， 包 括 理 化 检测 (55 种，51.89% ) 、 中 医 症状 /证 候 (2 种 ，1.89% ) 、 症 状 / 体 征 (13 种 ， 
12.26% ) 、 远 期 预后 ( 19 种 ，17.92% ) 、 生 活 质量 (7 种 ，6.60% ) 、 安 全 性 事件 (8 种 ，7.55% ) 和 经 济 学 评估 (2 种 ， 
1.89% ) 。 使 用 率 >50% 的 结局 指标 有 4 个 ,分 别 是 氧 合 指数 ( 82.05% ) 、 急 性 生理 和 慢性 健康 状况 评分 ( 58.97% ) 、 
机 械 通气 时 间 ( 51.28% ) 和 白介素 6 ( 51.28% ) 。21 篇 文献 使 用 有 效率 和 /或 中 医 证 候 疗 效 的 复合 结局 指标 ， 包 括 总 
效率 12 次 ,中 医 证 候 积分 8 次 和 中 医 症状 疗效 6 次 。 由 于 各 结局 指标 差异 较 大 ,对 106 种 指标 进行 合并 和 依次 归 类 ， 
最 终 总 结 出 3 个 大 类 , 分 别 为 : 整体 评价 指标 (36 种，33.96% ) 、 共 性 指标 ( 36 种 ，33.96% ) 及 不 同 关注 重点 指标 ( 34 
种 ，32.08% ) 。 结 论 日 前 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 ALVARDS 临床 试验 结局 指标 的 选择 尚 不 规范 ， 主 要 表现 为 主 次 结局 
指标 区 分 不 明确 、 复 合 结局 指标 标准 不 统一 、 轻 视 终 点 指标 、 缺 少 随访 数据 和 中 医 特色 指标 等 。 未 来 应 构建 脓 毒 症 性 
ALIARDS 的 中 医药 核心 结局 指标 集 ， 推 动 中 医药 的 高 质量 发 展 。 
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[Abstract] Background Traditional Chinese medicine (TCM ) is effective in the treatment of sepsis-induced 
acute lung injury ( ALI ) /acute respiratory distress syndrome ( ARDS ) . However, the lack of standard and uniform outcome 
indicators in the design of most published clinical trials makes it difficult to combine and compare the results of similar studies, 
causing the impossibility of generating high-quality evidence to guide clinical decision-making. Objective To analyze the 
use of outcome indicators in randomized controlled trials ( RCTs ) on TCM for sepsis-induced ALI/ARDS from 2017 to 2022. 
Methods CNKI, Wanfang Data, SinoMed, PubMed, Embase, Web of Science and Cochrane Library were searched for 
RCTs on sepsis-induced ALIARDS，with the intervention group treated with TCM combined with other drugs or conventional 
treatment，and no restrictions in the control group. The ROB.2 tool of the Cochrane Review Group was used to assess the quality 
of literature and the classification of outcome indicators was summarized. Results 39 papers were included after screening, 
including 1 (2.56% ) with low risk of bias, 3 (7.69% ) with high risk of bias and 35 ( 89.74% ) with concerns of bias. The 
outcome indicators in $ RCTs were reported with a quality score of 三 5S，indicating the complete reporting of outcome indicators. 
A total of 106 outcome indicators were reported and used for 443 times, including physicochemical testing outcome (55 types, 
51.89% ) , TCM syndrome/sign outcome (2 types, 1.89% ) ，symptom and syndrome outcome ( 13 types, 12.26% ) ，long- 
term prognosis outcome ( 19 types, 17.92% ) , quality of life outcome (7 types, 6.60% ) ,safety event outcome ( 8 types, 
7.55% ) and economic evaluation outcome (2 types, 1.89% ) . There were four outcome indicators with utilization rate>50%, 
including oxygenation index ( 82.05% ) ，Acute Physiology and Chronic Health Evaluation Scoring System ( 58.97% ) ， 
mechanical ventilation duration (51.28% ) and interleukin-6 (51.28% ) . The composite outcome indicators of effective rate 
or TCM syndrome efficacy were used in 21 RCTs, involving a total of 12 times of effective rate, TCM syndrome score of 8 times 
and TCM symptom efficacy of 6 times. The total 106 outcome indicators were summarized and categorized sequentially including 
overall evaluation indicators ( 36 types, 33.96% ) ,common indicators ( 36 types, 33.96% ) and different focus indicators ( 34 
types, 32.08% ) . Conclusion At present, the selection of outcome indicators in RCTs on TCM for sepsis-induced ALIARDS 
is still nonstandard, mainly manifests in unclear differentiation between primary and secondary outcome indicators ，trivialization 
of endpoint indicators ，lack of follow-up data and characteristic indicators of TCM. A core outcome set ( COS ) of TCM outcome 
indicators for septic induced ALIARDS should be constructed to promote the high—quality development of TCM in the future. 

【 Key words 】 Sepsis; Acute lung injury; Respiratory distress syndrome; Traditional Chinese medicine therapy; 


Randomized controlled trial; Outcome indicator; Core outcome set 
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急性 肺 损伤 (ALI) 是 重症 监护 室 (ICU ) 常见 的 。 具有 明显 优势 “1 。 但 大 量 随机 对 照 试验 ( RCT) 中 结 
急 危 重症 ， 其 特征 为 严重 肺 水 有 种、 肺 血管 充血 而 导致 局 指标 的 科学 性 和 规范 性 存在 问题 ， 造 成 同 领域 的 研究 
的 难 治 性 低 氧 血 症 和 呼吸 困难 "1， 重度 ALI 也 被 定义 ” ”结果 难以 进行 合并 或 比较 ， 极 大 影响 其 实用 价值 1 。 
为 急性 呼吸 窘迫 综合 征 (ARDS )“*1。 据 统计 ， 全 球 每 此 外 , 尽管 中 华 医学 会 急诊 医学 分 会 近期 发 布 的 《ARDS 
年 新 增 300 多 万 ARDS 患者 ， 其 中 约 40% 的 病例 由 脓 ” 数据 库 标 准 字段 集 专家 共识 (2022 年 版 )》"* 中 规范 
毒 定 引起 "3 。 脓 毒 症 是 导致 ALVARDS 的 主要 危险 因 ”化 和 推荐 一 些 终点 临床 结局 指标 ,但 仍 未 形成 统一 的 核 
素 ， 其 重要 原因 为 难以 控制 的 炎症 因子 风暴 直接 或 间接 ”” 心 结局 指标 集 (COS ) ， 且 没有 提出 具有 中 医药 特色 的 
损伤 肺泡 细胞 “i 。 目 前 ，ALIARDS 尚 无 特异 性 治疗 ， 结局 指标 ， 对 中 医药 RCT 的 借鉴 意义 有 限 。 因 此 ， 本 
主要 的 支持 手段 包括 保护 性 肺 通气 、 限 制 性 液体 复苏 研究 对 2017 一 2022 年 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 ALVARDS 
等 ， 尽 管 支持 治疗 能 缓解 患者 的 临床 症状 , 但 其 预后 并 ”临床 试验 的 结局 指标 情况 进行 分 析 ， 构 建 结 局 指标 域 ， 


没有 明显 改善 ， 脓 毒 症 性 ALVARDS 的 死亡 率 仍然 高 达 ”以 期 为 研制 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 ALIARDS 的 COS 提供 


46.1% .51，, 参考 。 
中 医药 预防 和 治疗 感染 性 疾病 有 着 悠久 的 历史 与 丰 1 资料 与 方法 
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富 的 经 验 。《 黄 帝 内 经 》 云 “肺病 者 ， 喘 息 鼻 张 ” “五 ”1.1 文献 纳入 标准 (1 ) 明确 诊断 为 脓 毒 症 性 ALI 或 
藏 篆 不 坚 …… 喘 息 暴 疾 ”， 根 据 患者 呼吸 频 促 、 张 口 嘴 。 ARDS; (2) 研究 类 型 为 RCT; (3 ) 干预 组 措施 为 中 
息 的 临床 表现 ， 可 归属 “ 暴 跨 ”“ 喘 脱 ” 的 范畴 。 已 有 ”医药 联合 其 他 药物 或 常规 治疗 方案 ， 对照 组 不 做 限制 ; 


加 


临床 实践 及 研究 证 明 ， 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 ALIUARDS (4) 语种 限 中 文 和 英文 。 


的 疗效 确切 ， 在 降低 炎 性 指标 、 改 善 血管 通 透 性 等 方面 1.2 文献 排除 标准 ” (1 ) 动物 实验 、 药 理 研究 、 


综述 、 
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会 议 类 文献 ; ( 2 ) 缺 失重 要 数据 或 无 法 阅读 全 文 的 文献 ; 

(3 ) 重复 文献 仅 保留 1 篇 。 

1.3 文献 检索 策略 ”计算 机 检索 中 国 知 网 ( CNKI) 、 

万 方 数据 知识 服务 平台 、 中 国生 物 医学 文献 服务 系 
统 、PubMed、Web of Science、Embase、Cochrane 
Library 数据 库 。 中 文 检索 词 包括 : 脓 毒 症 、 肺 损伤 、 

ARDS、 和 急性 呼吸 宿 迫 、 临 床 试验 、 疗 效 观 察 等 。 以 
CNKI 为 例 ， 采 用 专业 检索 ， 检 索 式 为 “SU= ( 脓 毒 
症 + 败 血 症 ) AND SU=( 肺 损伤 +ARDS+ 呼吸 窘迫 ) 

AND SU= (中药 + 中 医 + 中 成 药 + 汤 + 方 + 针 + 注射 
液 )”。 英 文 检索 词 包括 : sepsis、septic、bloodstream 


infection 、bloodborne infection 、severe infection、systemic 


inflammatory response 、SIRS、phlebitic septicemia、 
pyaemia、 pyemia、pyohemia 、lung injury、respiratory 
distress、ALI、ARDS 、respiratorydysfunction 、traditional 
Chinese medicine、TCM。 检索 时 间 为 2017-01-01 至 
2022-10-31。 
1.4 文献 筛选 ”将 检索 到 的 文献 导入 EndNote X9 软 件 ， 
排除 重复 文献 后 ， 根 据 文 献 的 题目 与 摘要 排除 明显 不 符 
合 纳入 标准 的 文献 ， 下 载 并 阅读 全 文 后 确定 最 终 纳入 文 
献 。 由 2 名 研究 者 独立 对 检索 的 文献 进行 筛选 、 收 录 资 
料 ， 如 遇 分 歧 ， 咨 询 第 三 方 讨 论 并 解决 。 
1.5 资料 提取 ”提取 内 容 包 括 : (1) 基本 信息 ， 包 括 
第 一 作者 、 发 表 年 份 等 ，( 2 ) 基本 内 容 , 包括 样本 量 、 
干预 措施 等 ; (3 ) 偏 倚 风 险 评 价 的 关键 要 素 ; (4) 结 
局 指标 具体 内 容 ， 并 对 表述 相近 的 结局 指标 进行 规范 和 
合并 。 
1.6 统计 学 分 析 应 用 Excel 2016 建立 文献 数据 库 ， 
对 各 类 结局 指标 进行 描述 性 分 析 ， 包括: (1) 采用 
Cochrane 工作 组 的 ROB.2 工具 (2019 修订 版 ) “从 以 
下 5 个 条 目 进 行 偏 从 风险 评价 : 随机 化 过 程 中 的 偏 倚 、 
偏离 既定 干预 措施 的 偏 傈 、 结 局 数据 缺失 的 偏 傈 、 结 局 
测量 的 俩 倚 、 选 择 性 报告 结果 的 偏 倚 ， 分 别 给 予 “高 风 
念 ”“ 低 风险 ”“ 可 能 存在 风险 ”的 评价 ; 〈2 ) 参考 
COMET 手册 '"” 从 6 个 条 目 登 记 结局 指标 使 用 情况 ， 
包括 是 否 明确 说 明 主 要 结局 指标 、 是 否定 义 主 要 结局 指 
标 、 是 否 明确 说 明 次 要 结局 指标 、 是 否定 义 次 要 结局 指 
标 、 是 否 阐述 所 选 结局 指标 的 用 途 或 使 用 方法 和 是 否 考 
虑 增强 结局 指标 的 质量 或 结局 指标 的 更 新 ， 每 个 条 目 得 
分 为 1 分 ,总 分 为 6 分 ，= 5 分 为 结局 指标 报告 完整 ; 
(3 ) 复合 结局 指标 的 判断 标准 。 
2 结果 
2.1 文献 躲 选 流程 及 结果 ”检索 7 个 国内 外 数据 库 初 
步 获得 360 篇 相关 文献 ， 根 据 纳 入 、 排 除 标准 筛选 ， 
最 终 纳 入 39 篇 RCT (中 文 37 篇 "” 、 英 文 2 
篇 “” ) 。 文 献 筛选 流程 见 图 1。 
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中 文 数据 库 : 中 国 知 网 
(n=66 ) ， 万 方 数 据 知 识 服 
务 平台 (n=99 ) ， 中 国生 物 (n=59 ) ，Embase (n=28 ) ， 
医学 文献 服务 系统 (n=41 ) Cochrane Library (n=8 ) 
|- 


站 排除 重复 文献 (n=133 ) 


英文 数据 库 : PubMed 
(n=59) , Web of Science 


阅读 题目 和 摘要 (n=227 ) 
排除 动物 实验 (n=60 ) ， 综 述 (n=18 ) ， 药 理 研究 
(n=63 ) , 不 相关 文献 (n=42 ) ,其 他 语言 文献 (n=1 ) 
阅读 全 文 (n=43) 
排除 无 法 获取 全 文 (n=2 ) ， 研 究 类 型 不 符 (n=1 ) ， 
研究 对 象 不 符 (n=1) 
最 终 纳入 (n=39 ) 

1 文献 筛选 流程 图 
Figure 1 Literature screening flowchart 
2.2 纳入 文献 的 基本 特征 39 篇 RCT (ALI 相关 18 
篇 [11-12, 17, 19, 21-22, 26, 34-37, 39-43, 46, 49] ， ARDS 相 关 21 
篇 [13=16, 18, 20, 23-25, 27-33, 38, 44=45, 47=48] ) 均 是 在 中 国 开 展 
的 单 中 心 试验 ， 共 纳入 3 162 例 患 者 ,平均 每 篇 RCT 样 
本 量 81.08 (32~620 ) 例 。 其 中 有 24 篇 (61.54% ) 
19，21-24，26，28-31，33-36，38，40，48-49 ] 的 干预 措施 为 口服 中 药 汤 
剂 或 颗粒 剂 ，4 篇 ( 10.26% ) 2 35 3 为 中 药 汤 剂 或 
颗粒 剂 保留 灌肠 ， 了 篇 ( 17.95% ) [37, 39, 41, 43-44, 46-47] 六 
中 成 药 注射 液 ， 中 成 药 、 针 刺 联 合 中 药 各 2 篇 2 并 和 
4 。 纳 入 文献 的 基本 资料 见 表 1。 
23 偏 倚 风险 评估 通过 Cochrane 工 作 组 研发 的 
ROB.2 工具 (2019 修订 版 ) 对 纳入 的 37 篇 文献 分 别 从 
5 个 条 目 进行 质量 评价 ，2 篇 试验 方案 从 随机 化 过 程 中 
的 偏 傈 、 偏 离 既 定 干预 措施 的 偏 倚 2 个 条 目 进行 评价 。 
随机 化 过 程 中 的 偏 倚 条 目 中 ， 有 28 篇 2 由 5 2 
5 3] 按照 随机 数字 表 法 进行 分 配 ，4 篇 4 91 采 
用 信封 法 ，3 篇 “…“ ”采用 计算 机 软件 随机 法 ， 其 余 
4 篇 ”未 阐述 随机 分 配方 法 评 为 可 能 存在 风险 ; 
遍 离 既定 干预 措施 的 偏 倚 条 目 中 ， 有 7 篇 
“9] 对 照 组 予 安 奈 剂 被 评 为 低 风险 ， 其余 32 篇 六 
5 2 224 5641 未 阐述 育 法 评 为 可 能 存在 风险 ; 结局 数 
据 缺 失 的 偏 倚 条 目 中 ， 有 2 篇 2 % 对 照 组 数据 缺失 存 
在 较 大 差异 评 为 席 倚 高 风险 ， 14 篇 [1i=13, 16-17, 23, 25, 27= 
34,3,35,39,45] 未 对 脱落 数据 进行 说 明 评 为 可 能 存在 风险 ， 
其 余 21 篇 [14-1$，18-22，24，26，29-30，34，36-38，41-44，46-47 ] 为 低 风 
念 ; 结局 测量 的 偏 倚 条 目 中 ,， 仅 有 工 篇 22 阐述 了 结 居 
评价 者 盲 法 评 为 低 风 险 , 余 36 篇 "1 均 评 为 可 
能 存在 风险 ; 选择 性 报告 结果 的 偏 倚 条 目 中 , 有 1 篇 
未 列举 全 部 结局 指标 评 为 偏 倚 高 风险 ， 其 余 36 篇 “1 
均 为 可 能 存在 风险 。 最 终 纳 入 人 研究 的 文献 偏 们 风险 评估 
为 低 风 险 1 篇 (2.56% ) 上 ， 高 风险 3 篇 (7.69% ) 中 
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表 1 纳入 文献 的 基本 资料 
Table1 Basic information of included literature 
< : 表 年 份 总 样本 量 干预 措施 疗程 
i 二 闻 稚 结局 指标 
陈 新 玉生 2017 48 宣 白 承 气 汤 灌 肠 +BT BT 7 DO@O 
陈 新 玉 2 2017 48 宣 白 承 气 汤 灌 肠 +BT BT 7 DG 
刘 文 婷 5 2017 66 参 汤 +BT BT 5 OOOOO 
程 璐 中 2018 32 清 肺 化 竣 通 腑 方 +BT 10% 浓度 清 肺 化 次 通 腑 方 +BT 7 QO@ 
程 囊 ' 2018 40 通 腑 泻 肺 方 汤 +BT BT 7 中 
苏 玉 杰 2018 60 保 肺 解 窗 合 剂 +BT BT 六 DOOO 
荆 志 强 '” 2019 86 通 腑 宣 肺 汤 +BT BT 7 DOOO 
李 国 臣 '* 2019 60 升降 理 肺 汤 +BT BT 3 CTDOO 
刘 颖 云 '” 2019 40 大 承 气 汤 +BT BT 5 DOD@ 
圳 金霞 2 2019 40 宣 肺 调 肠 方 + 电 针 双 侧 足 三 里 +BT BT 5 DBOOO@ 
胡 星 星 "2 2020 40 大 承 气 汤 +BT BT 5 NG 
李 辉 521 2020 39 桃 核 承 气 汤 +BT BT 7 OO 
刘 源 :21 2020 70 化 瘀 解毒 法 汤 剂 +BT BT 7 DOGOO 
汤 走红 '* 2020 74 潜 阳 丹 加 味 + 乌 司 他 丁 注射 液 +BT 乌 司 他 丁 注射 液 +BT 这 DOOO 
王 J 超 '* 2020 60 扶正 败 毒 颗粒 灌肠 +BT 生理 盐水 灌肠 +BT 14 DODOOO 
吴 少 丽 '* 2020 50 桃 核 承 气 汤 +BT BT 14 DO 
周 敏 莹 '” 2020 70 宣 肺 调 肠 方 + 电 针 双 侧 足 三 里 +BT BT 和 CDBOOOOD 
董 妍 和 2021 92 通 腑 演 肺 汤 + 盐酸 氮 澳 索 注射 液 +BT 盐酸 氨 溴 索 注射 液 +BT 7 (VY 
郭 树 明 '” 2021 80 宣 白 承 气 汤 + 复合 乳酸 菌 胶 圳 +BT 复合 乳酸 菌 胶 吉 +BT 7 DBO 
焦 福 智 '” 2021 90 泻 热 逐 瘀 汤 +BT BT 7 CGO) 
雇 杨 “ 2021 60 小 陷 胸 汤加 减 方 +BT BT 7 D@ 
葛 路 婉 '” 2021 80 加 味 大 承 气 汤 灌 肠 +BT BT 7 DG 
秦 杰 2021 62 通 腑 泻 肺 方 颗粒 +BT BT 7 DO) 
王 芳 ” 2021 82 宣 白 承 气 汤 + 大 陷 胸 丸 +BT BT 7 DOOOOO 
王 评 和 2021 60 大 黄 附 子 汤 +BT 莫 沙 必 利 片 + 双 歧 杆菌 胶 吉 +BT 8 DO 
李 岩 '” 2022 68 大 承 气 汤 +BT BT 5 DDO 
张 浩 '” 2022 50 参 附注 射 液 +BT BT 7 OO 
能 如 2022 134 宣 肺 调 肠 汤 剂 +BT BT 7 QO@OO 
顾 梅 ” 2017 78 参考 注射 液 + 血 必 净 注射 液 +BT 1 必 净 注射 液 +BT 7 CGO 
杨 卫 立 2017 60 中 医 复苏 合剂 +BT BT 14 OD@ 
赵 秋 霞 “ 2018 80 血 必 净 注 射 液 +BT BT 14 OD® 
李 忠 艳 2019 60 化 纤 胶囊 +BT BT 7 OQOOOO 
李 乐 辉 ' 2020 115 必 净 注射 液 + 乌 司 他 丁 注射 液 +BT 乌 司 他 丁 注射 液 +BT 7 DDHDO 
李 万 泉 '“ 2020 88 热 毒 宁 注 射 液 +BT BT DO 
张 勤 芹 5 2020 60 金 荞 麦 水 剂 +BT 生理 盐水 +BT 7 DOOOO 
李 国 新 '“ 2021 96 辛 伐 他 汀 片 + 痰 热 清 注射 液 +BT BT 14 CGOOO 
李 丰 41 2022 60 参 附 注射 液 +BT BT 7 CGO 
ZHANG LS] 2020 620 中 医 复 苏 合剂 +BT BT 14 COO 
TITrIe1 2021 58 虎 杖 泻 肺 汤 +BT 10% 虎 杖 泻 肺 汤 +BT 3 DBOOO 
注 : BT= 基础 /常规 治疗 ; gd 为 理化 检测 ，@ 为 中 医 症状 /证 候 ，@ 为 症状 / 体征， 四 为 远 期 预后 ，@ 为 生活 质量 ，@@) 为 安全 性 事件 ，C@O 为 
经 济 学 评估 
32, 40 


， 可 能 存在 风险 35 篇 ( 89.74% ) [i230, 23, 2330; 


491， 结 果 见 图 2。 
2.4 结局 指标 使 用 现状 
2.4.1 结局 指标 报告 质量 评价 39 篇 RCT 中 仅 有 5 篇 


(12.82% ) [22022899 分， 评价 为 结局 指标 报告 


完整 ， 


其 余 报告 质量 均 较 差 。 其 中 ,纳入 文献 的 单条 目 
报告 最 多 的 是 第 5 条 : 
方法 ， 共 报告 37 次 ; 


阐述 所 选 结局 指标 的 用 途 或 使 用 
单条 目 报告 最 少 的 是 第 6 条 : 考 


虑 增强 结局 指标 的 质量 或 结局 指标 的 更 新 ， 该 条 目 仪 报 
告 1 次 ， 具 体 见 表 2。 
2.4.2 ”治疗 期 及 随访 测量 时 点 “治疗 期 测量 时 点 的 设置 
与 RCT 疗程 相关 。 所 有 纳入 文献 报告 了 治疗 期 测量 时 
点 ， 累 计 报 告 60 次 ， 其 中 频次 最 高 的 测量 时 点 是 治疗 
后 7d(28 次 ，46.67% ) ， 其 次 是 治疗 后 3d (10 次 ， 
16.67% ) 。 只 有 17 篇 (43.59% ) RCT 报告 了 随访 期 
测量 时 点 ， 累 计 报 告 19 次 ， 以 治疗 28d 后 (14 次 ， 
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Figure2 Risk of literature bias 


73.68% ) 随访 最 多 见 ， 具 体 见 表 3。 


表 2 中 医药 治疗 ALVARDS 临床 研究 结局 指标 质量 评价 情况 
Table 2 Quality evaluation of outcome indicators of clinical trialsonTCM 


for ALIARDS 


条 目 内 容 文献 数量 (篇 ) 频率 ( % ) 
1 ”明确 说 明 主 要 结局 指标 a 10.26 
2 定义 主要 结局 指标 4 [20，27，48-49 ] 10.26 
3 明确 说 明 次 要 结局 指标 0 10.26 
4 定义 次 要 结局 指标 | 10.26 
阐述 所 选 结 局 指标 的 用 [11-12, 14-36, 38-49] 
5 A y 37 站 94.87 
途 或 使 用 方法 
6 考虑 增强 结局 指标 的 质 1 52 2 56 


量 或 结局 指标 的 更 新 


表 3 中 医药 治疗 ALVARDS 临床 研究 结局 指标 测量 时 点 、 频 次 及 频 
率 
Table 3 Time points ，frequency and percentage of outcome indicators in 


clinical trials on TCM for ALIARDS 


时 期 测量 时 点 频次 (次 ) 频率 ( % ) 
治疗 期 ” 治疗 后 1d et 6.67 
畏 闻 局 36 600% 了 39 16.67 
治疗 后 4d 二 6.67 
治疗 后 5d | 17.95 
、 28 [11-12, 14-18, 22-25, 28-34, 37-39, 42- 
治疗 后 7d po 46.67 
治疗 后 8d 人 1.67 
治疗 后 14d 本 15.38 
随访 期 ”治疗 14d 后 让 5.26 


14 [19-21, 23, 25, 27-28, 31-32, 35-36, 43， 


治疗 28d 后 48-49 73.68 
治疗 1 个 月 后 下 5.26 
治疗 60d 后 0 10.53 
治疗 6 个 月 后 Le 5.26 


2.4.3 ”指标 分 类 情况 。39 篇 RCT 共 报 告 106 种 结局 指 
标 ， 累 计 使 用 443 次 。 参 考 《 中 医药 临床 试验 核心 指标 
集 研制 技术 规范 》'” 将 纳入 文献 中 的 结局 指标 大 致 分 
成 7 类 , 包括 理化 检测 (55 种 ,51.89% ) 、 中 医 症状 /证 
候 (2 种 ，1.89% ) 、 症 状 / 体 征 (13 种 ，12.26% ) 、 
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远 期 预后 ( 19 种 ，17.92% ) 、 生 活 质量 (7 种 ，6.60% ) 、 
安全 性 事件 (8 种 ,7.55% ) 和 经 济 学 评估 (2 种 , 1.89% ) 。 

使 用 率 >50% 的 结局 指标 有 4 个 ， 分 别 是 氧 合 指数 
(PaOyFiO, ) 和 急性 生理 和 慢性 健康 状况 (APACHE I ) 
评分 、 机 械 通 气 时 间 和 白介素 6 (IL-6 ) 。 使 用 频次 排 
名 前 20 位 的 结局 指标 见 表 4。 
2.4.4 复合 结局 指标 判断 标准 39 篇 RCT 中 有 12 篇 
( 30.77% ) [12, 16-17, 24, 28, 30, 32, 34, 39, 44, 46, 49] 使 用 下 总 
有 效率 复合 结局 指标 ， 有 6 篇 ”46] 以 《 临 
床 疾病 诊断 依据 治愈 好 转 标 准 》 作 为 判断 标准 ，1 篇 
以 (临床 诊疗 指南 : 重症 医学 分 册 汶 判断 标准 , 余 5 篇 
2,4, 9] 未 报告 总 有 效率 的 判断 标准 。 中 医疗 效 指标 
方面 ， 有 6 篇 .223 ”使 用 了 中 医 证 候 积分 ，4 
篇 > ”| 使 用 了 中 医 症状 疗效 ，2 篇 '* “| 同时 使 
用 中 医 证 候 积分 和 中 医 症状 疗效 。 其 中 ,7 篇" 全 生 
54 以 《中 药 新 药 临床 研究 指导 原则 》 为 评分 标准 ， 
2 篇 *”PK《 中 医 病 证 诊断 疗效 标准 为 评分 标准 ,3 篇 
”3 未 具体 报告 中 医疗 效 指标 评分 标准 。 
2.4.5 ”构建 指标 域 由 于 各 结局 指标 差异 较 大 ， 本 研 
究 对 106 种 指标 进行 合并 和 依次 归 类 ， 最 终 总 结 出 3 
个 大 类 ， 分别 为 : 整体 评价 指标 (36 种 ，33.96% ) 、 
共性 指标 (36 种 ，33.96% ) 及 不 同 关注 重点 指标 ( 34 
种 ，32.08% ) ， 每 个 分 类 下 又 具体 细 分 ， 形 成 中 医药 
治疗 ALVARDS 临床 研究 结局 指标 域 ， 见 图 3。 整 体 评 
价 指标 反映 患者 在 疾病 过 程 中 的 整体 水 平 变 化 情况 ， 
包括 预后 、 中 医 指 标 、 经 济 学 及 安全 性 指标 。 再 根据 
ALIARDS 疾病 的 特点 和 当前 领域 研究 方向 ， 可 分 为 共 
性 指标 和 不 同 关注 重点 指标 。 共 性 指标 是 所 有 研究 者 在 
临床 治疗 中 普遍 关注 的 指标 ， 包 括 全 身 炎症 水 平和 肺 功 
能 情况 ; 不 同 关注 重点 指标 则 是 研究 者 根据 其 具体 人 研究 
方向 相应 选择 不 同 器 官 系统 的 功能 指标 ， 如 血 流 动态 学 
方面 、 免 疫 功 能 方面 等 。 
3 ”讨论 

由 于 中 医药 发 展 的 需求 ， 建 立 符 合 中 医药 特点 的 
评价 体系 已 受到 国家 和 社会 的 广泛 期 待 。 本 研究 基于 
7 个 国内 外 数据 库 ， 检 索 近 5 年 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 
ALIARDS 的 临床 试验 ， 对 中 医药 RCT 结局 指标 使 用 现 
状 及 存在 问题 进行 梳理 ， 探 索性 提出 一 些 构建 符合 中 医 
药 特色 评价 体系 的 思考 及 建议 。 
3.1 规范 中 医药 RCT 方法 学 设计 方案 纳入 的 39 篇 
RCT 均 存 在 不 同 程度 的 偏 倚 风 险 可 能 ， 尤 其 突出 在 育 法 
实施 不 清楚 与 结局 数据 不 完整 方面 。 盲 法 是 降低 人 为 主 
观 偏 倚 的 重要 措施 ， 在 临床 试验 过 程 中 ,研究 者 应 尽 可 
能 实施 育 法 ， 以 保证 研究 结果 的 真实 性 。 数 据 缺 失 是 导 
致 临床 试验 统计 分 析 结 果 出 现 偏 倚 的 重要 因素 ， 较 大 的 
受 试 者 脱落 比率 将 对 研究 结果 的 准确 性 和 可 信 度 造成 明 
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ALIARDS 常 需要 入 住 ICU 监护 治疗 


表 4 中 医药 治疗 ALUVARDS 临 


且 死 
亡 率 和 爸 高 ， 因 死亡 、 自 动 出 院 或 患 方 依从 性 差 而 导致 数 
据 不 完整 的 情况 难以 避免 ， 研 究 者 应 在 估算 样本 量 时 考 


床 研究 使 用 


虑 可 能 存在 的 脱落 率 ， 


ChinaXiv 合 


中 国 全 科 医 


频次 排名 前 20 位 的 结局 指标 


作 期 刊 


学 杂志 


在 完成 试验 后 对 缺失 数据 的 具体 
情况 予以 一 定 的 统计 学 方法 处 理 或 选用 特殊 类 别 的 统计 
模型 分 析 ， 以 降低 对 试验 内 部 真实 性 的 影响 。 


Table 4 Top 20 outcome indicators by frequency in clinical trials on TCM for ALIARDS 


排名 结局 指标 频次 (次) ”使 用 率 (%) 排名 结局 指标 频次 (次 ) 使 用 率 (% ) 
1 PaOyFiO， 32 82.05 11 总 有 效率 12 30.77 
2 APACHE I 23 58.97 12 不 良 反 应 发 生 情 况 1 30.77 
3 机 械 通 气 时 间 20 51.28 13 PaCO, 12 30.77 
4 IL-6 20 51.28 14 SOFA 评分 11 28.21 
5 CRP 19 48.72 15 中 医 证 候 积 儿 8 20.51 
6 TNF- a 16 41.03 16 总 住院 时 间 8 20.51 
7 Pa0， 15 38.46 17 Murray 肺 损伤 评分 7 17.95 
8 PCT 14 35.90 18 Sa0， 7 17.95 
9 ICU 内 住院 时 间 13 33.33 19 WBC 17.95 
10 28 d 病死 率 13 33.33 20 肝 肾 功能 了 17.95 
注 : Pa0yFi0;= 氧 合 指数 ，APACHE [ = 急性 生理 和 慢性 健康 状况 ，IL-6= 白介素 6，CRP=C 反应 蛋白 ，TNF- a = 肿瘤 坏死 因子 a ，Pa0,= 
血 氧 分 压 , PCT= 降 钙 素 原 , ICU= 重症 监护 病房 , PaC0,= 二 氧化 碳 分 压 ， SOFA 评分 = 序 贯 器 官 衰竭 评分 , Sa0,= 血 氧 饱和 度 , WBC= 白细胞 计数 。 
: APACHE J 、SOFA 评分 ; 生存 相关 指标 : 存活 率 、 总 有 效率 、60 d 累积 生存 率 、， 
一 鼎 寺 于 和 < 一 第 2 天 转 册 ICU 率 、 第 60 天 出 院 率 、 6 个 月 生存 率 、 撤 机 成 功率 等 ; 死亡 相 ， 
| 痢 标 : 总 死亡 率 、28 d 病死 率 、1 个 月 病死 率 等 | 
:C 反 应 蛋白 (CRP ) 、 降 钙 素 原 (PCT ) 、 白 细胞 计数 (WBC ) 、 中 性 粒 细胞 计数 、; 
' 中 性 粒 细 胞 百分比 、 中 性 粒 细胞 /淋巴 细胞 数 比值 .肿瘤 坏死 因子 w (TNF-a )、! 
人 (IL-1) 、 白 介 素 1B (IL-1B ) 、 白 介 素 6(IL-6) 、 白 介 素 7 (IL- ， 
! 介 素 8 (IL- 8 ) 、 白 介 素 10 (IL-10) 、 白 介 素 33 (IL-33 ) 
~ 语 8 
' Fi0, ) 、 血 氧 饱和 度 ( Sa0, ) 、 肺 泡 动脉 氧 分 压 、 酸 碱 度 (pH ) 、 乳 酸 (Lac ) 、， 
让 医药 治疗 AUD 一 | 及 功 能 < 一 剩余 碱 ( BE ) 肺活量 、 最 大 通气 量 、 肺 静 态 顺应 性 、 肺 泡 表面 活性 蛋白 (SP-D ) 、， 
A S 临床 研究 ' 睛 氨 酸 肽 酶 (PLD ) 、 血 清 亚 型 前 胶原 ( PC 五 ) 、 结 缔 组 织 生长 因子 ( CTCF ) 、， 
Se < ,转化 生长 因子 B 、 核 因子 k B、 内 源 性 一 氧化 所 NO、Murray 肺 损伤 评分 、 急 ， 
结局 指标 域 :性 肺 损伤 评分 ( LIS ) 、 肺 部 超声 B 线 评分 
i- 心率、 体温 、 平 均 动脉 讨 (MAP) 、 中 心静 脉 压 (CVP) 、 心 排 血 量 (CO) 、 
:血管 外 肺 水 指数 (EVLWI) 、 肺 毛细 血管 通 透 指数 (PVPD 
| | ;CD*、CD*r、CDse 、CDyCDw 、 免 疫 球 蛋白 IgA 、 免 疫 球 蛋白 lgG、 免 疫 球 蛋 白 ， 
JSML 总 补体 CH50、 补 体 C3、 补 体 C4、 可 溶性 髓 系 细胞 触发 受 体 1 ( sTREM-1 )， 
;血小板 计数 (PLT ) 、 凝血 酶 原 时 间 ( PT ) 、 活化 部 分 凝血 栈 原 时 间 (APTT) 、D- 
-一 二 聚 体 (D-Di ) 、 纤维 蛋白 原 (FIB ) 、 抗 凝血 酶 ( AT ) 、 血管 生成 素 2( Ang-2 ) 、， 
:可 海 性 晚期 精 基 化 终 产 物 受 体 (sRACE) 
| : 肠 功 能 障碍 评分 、 二 胺 氧化 酶 (DAO ) 、 丙 二 醛 ( MDA ) 、 肠 内 营养 耐 受 率 、 ; 
AR 
| : 肾 功能 : 肌 酬 (Cr ) ; 格拉 斯 哥 芽 迷 评 分 法 (GCS 评分 ) ;信号 通路 指标 : 外 ， 
; 周 血 单 核 细胞 NLRP3mRNA 表达 : 


注 : ALI= 急性 肺 损伤 ，ARDS= 急性 呼吸 窒 


症 监护 室 。 


迫 综 合 征 


图 3 


中 医药 治疗 ALVARDS 临床 


，APACHE [ = 急性 生理 和 慢性 健康 状况 ，SOFA 评分 = 


研究 结局 指标 域 


Figure3 Outcome indicator domains in clinical trials on TCM for ALIUARDS 


序 贯 器 官 衰 竭 评分 ， 


ICU= 重 
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3.2 ”提高 结局 指标 的 选取 质量 ”多数 RCT 结局 指标 报 
告 不 完整 ， 没 有 明确 主要 、 次 要 结局 指标 和 缺乏 随访 数 
据 。RCT 设计 的 第 一 步 应 该 是 确定 主要 和 次 要 结局 指 
标 '” ， 主 要 结局 指标 是 能 直接 反映 研究 目标 的 疗效 指 
标 ， 通 常 与 临床 终点 结局 最 相关 ， 如 死亡 率 、 机 械 通 气 
时 间 等 。 次 要 结局 指标 是 与 研究 目标 相关 的 辅助 性 指标 ， 
通常 可 有 多 个 。 由 于 各 RCT 的 研究 目标 、 层 次 不 同 ， 
所 选用 的 结局 指标 差异 较 大 ， 为 了 进一步 合理 估算 样本 
量 和 突出 研究 的 关注 方向 ， 研 究 者 更 应 在 研究 方案 中 明 
确 主 、 次 结局 指标 ， 提 高 结局 指标 的 报告 质量 。 

鉴于 ALIARDS 的 发 病 机 制 ， 尽 管 部 分 患者 能 经 治 
疗 后 好 转 ， 但 常 遗留 肺 功能 损害 等 后 遗 症 '” 。 因 此 ， 
定期 随访 ALUARDS 存活 者 ， 对 研究 干预 措施 的 远 期 疗 
效 有 重要 意义 。 国 外 相关 研究 中 针对 ARDS 存活 者 常用 
的 随访 时 点 是 6 个 月 和 12 个 月 “i ,但 本 研究 所 纳入 
的 RCT 中 仅 有 17 篇 报告 了 随访 情况 ， 且 大 部 分 随访 时 
点 集中 在 治疗 后 28 4d， 随 访 时 间 过 短 ， 建 议 研 究 者 尽 可 
能 延长 随访 周期 ， 以 更 好 地 评价 中 医药 的 远 期 疗效 。 此 
外 ，ICU 患者 出 院 后 常见 的 心理 问题 ， 美 国 危重 监护 医 
学 会 建议 使 用 筛 查 工 具 以 确定 危重 病 后 的 长 期 损害 ， 包 
括 蒙特 利 尔 认 知 评估 、 医 院 焦虑 和 抑郁 量 表 等 “] ， 此 
或 许 提 示 了 ALIVARDS 远 期 疗效 指标 选择 的 新 思路 。 但 
目前 国内 相关 研究 较 少 ， 需 要 更 多 的 临床 数据 以 明确 各 
筛 查 工具 对 重症 后 长 期 损害 的 识别 作用 。 
3.3 ”重视 终点 指标 的 使 用 终点 指标 是 反映 与 患者 生 
命 和 生活 质量 直接 相关 的 事件 ， 在 评判 一 项 RCT 质量 
的 诸多 因素 中 , 终点 结局 指标 的 设计 应 属 首要 因素 "5 。 
而 在 中 医药 治疗 脓 毒 证 性 ALVARDS 研究 中 ,终点 指标 
的 使 用 率 不 高 。ALIARDS 通常 是 脓 毒 症 全 身 炎症 反应 
的 肺 部 表现 ，Pa0yFi0;,、Pa0, 等 生物 学 指标 和 CRP、 
PCT 等 炎症 指标 的 高 频 使 用 反映 目前 研究 者 普遍 抓 住 
ALIARDS 是 炎症 与 机 体 相 互 作用 下 以 肺 弥散 功能 损害 
为 主 的 关键 问题 。 尽 管 此 类 替代 指标 易于 测量 ， 但 其 价 
值 和 效能 需 经 多 重 验 证 ， 并 不 能 完全 代替 临床 终点 指 
标 ! ?1 。 最 近 发 布 的 《ARDS 数据 库 标准 字段 集 专家 共 
识 (2022 年 版 ) 》-” 中 推荐 的 终点 结局 指标 包括 生存 
情况 、 住 院 天 数 、 呼 吸 机 天 数 和 气管 切 开 事件 等 。ALI/ 
ARDS 是 呼吸 系统 的 急 危重 症 ， 临 床 医生 和 患者 关注 的 
终点 指标 是 死亡 率 或 生存 率 ， 此 二 者 作为 ALUARDS 患 
者 真正 的 疾病 结局 能 反映 干预 的 真实 疗效 ， 建 议 多 采用 
死亡 率 、 拔 管 失 败 率 等 硬性 指标 为 临床 终点 指标 ， 若 患 
者 在 试验 观察 的 周期 内 全 部 存活 ， 研 究 者 可 通过 随访 获 
取 相 关 信 息 或 选用 住院 时 间 、 机 械 通 气 时 间 等 终点 指标 。 
3.4 ”复合 结局 指标 应 符合 参考 标准 ”复合 结局 指标 由 
于 组 成 多 样 性 、 主 观 性 强 和 尚 无 统一 的 参考 标准 ， 容 易 
导致 疗效 评价 欠缺 真实 性 '”|, 部 分 指南 、 共 识 年 代 久 远 ， 
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缺乏 判断 标准 的 更 新 ， 其 对 于 现代 疾病 的 适用 性 和 参考 
价值 还 未 知 。 建 议 研究 者 尽 可 能 选择 并 报告 规范 、 统 一 
的 参考 标准 。 未 来 希望 能 够 进一步 启动 专家 共识 ， 确 定 
适用 于 现代 ALIUARDS 临床 研究 有 效率 的 内 容 及 其 判断 
分 级 ， 最 大 限度 地 发 挥 复合 结局 指标 的 效 度 价值 。 

3.5 ”构建 符合 中 医药 特点 的 指标 体系 ”中 医药 在 长 期 
的 实践 中 积累 了 丰富 的 治疗 经 验 ， 其 疗效 评价 应 符合 独 
特 的 中 医 理 论 体 系 和 原创 思维 。 但 39 篇 RCT 中 仪 12 
篇 使 用 了 中 医疗 效 指标 ， 其 余人 研究 均 没 有 重视 中 医疗 效 
评价 。 中 医学 关注 疾病 与 生命 整体 状态 的 改善 ， 根 据 其 
辨证论治 理论 筛选 症状 和 体征 指标 ， 能 更 好 地 体现 中 医 
证 候 的 主要 特征 。 目 前 中 医疗 效 评价 中 常用 的 方法 是 证 
状 量化 积分 法 ， 即 对 某 一 症状 赋予 一 定 的 分 值 ， 通 过 对 
比 治疗 前 、 后 积分 变化 情况 反映 中 医疗 效 。 脓 毒 症 属 中 
医学 “外 感 热 病 ”的 范畴 ， 研 究 者 可 参照 《 胞 毒性 休克 
中 西医 结合 诊治 专家 共识 》( 2019 版 ) 中 “四 证 四 法 ” 
分 型 ， 结 合 具体 研究 方向 ， 相 应 选取 高 热 、 神 志 、 腹 胀 、 
舌苔 脉 象 等 症状 体征 进行 评分 ， 甚 至 研制 出 在 缓解 中 医 
症状 和 体征 、 改 善 生活 质量 等 方面 能 够 体现 中 医 特色 的 
评估 量 表 ， 经 验证 后 成 为 中 医药 治疗 ALVARDS 结局 指 
标 最 佳 的 测量 工具 ， 丰 富 中 医药 的 疗效 评价 方法 。 

此 外 ， 为 了 减轻 机 械 通气 中 的 人 机 对 抗 ，ALI 
ARDS 患者 通常 处 于 镇 静 镇 痛 状 态 ， 上 患者 主观 症状 、 碧 
苔 的 变化 难以 及 时 获取 。 最 近 有 人 研究 报道 ， 脓 毒 症 虚 证 
患者 中 CRP 和 PCT 表达 更 显著 ,提示 虚 证 患者 的 全 身 
炎症 反应 更 剧烈 ， 病 情 更 危重 '” 。 这 类 研究 探讨 生物 
标志 物 在 中 医 证 候 表达 水 平 的 差异 ， 在 一 定 程度 上 为 中 
医疗 效 评价 提供 了 客观 性 参考 指标 ， 提 示人 研究 者 在 临床 
研究 中 可 将 标志 物 纳入 中 医疗 效 指标 ， 实 现 临 床 实 践 与 
循 证 证 据 之 间 的 转化 。 

3.6 注意 安全 性 事件 的 报告 ”临床 试验 应 严格 按照 国 
际 CONSORT 标准 条 目 进行 完整 报告 ， 其 中 包括 记录 吓 
者 的 不 良 反 应 事件 。39 篇 RCTs 中 仅 16 篇 使 用 了 安全 
性 指标 ， 报 告 描 述 也 不 规范 ,未 具体 说 明 不 良 反应 的 发 
生 例 数 和 发 生 原因 。 另 外 ， 随 访 次 数 较 少 ， 难 以 评价 中 
医药 的 远 期 疗效 与 安全 性 。 研 究 者 应 注意 安全 性 事件 的 
规范 化 报告 ， 以 便 对 中 医药 的 安全 性 作出 肯定 性 评价 。 
3.7 ”建立 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 ALVARDS 临床 研究 的 
COS 中 医药 是 中 国 传统 文化 的 瑰宝 ， 为 居民 的 健康 卫 
生 事 业 作出 巨大 的 贡献 。 临 床 疗 效 是 中 医药 的 核心 竞争 
力 ， 但 相关 临床 试验 在 国际 期 刊 却 较 少 报道 ， 其 主要 
原因 是 缺乏 高 质量 证 据 !%1 。COS 是 指 某 一 领域 的 临床 
研究 中 应 当 报告 的 最 小 指标 合集 。 将 COS 概念 应 用 到 
中 医药 RCT 中 ， 即 构建 中 医药 核心 结局 指标 集 ( COS- 
TCM ) ， 可 降低 中 医药 临床 研究 结局 指标 的 异 质 性 ， 
减少 选择 性 偏 傈 报告 ， 促 进 同 类 研究 结果 的 比较 或 合 
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并 ， 实现 中 医药 临床 疗效 与 证 据 的 高 质量 转化 “1 。 目 
前 ， 关 于 脓 毒 症 性 ALVARDS 的 COS-TCM 研制 工作 尚 
未 开展 ， 首 要 步骤 是 要 筛选 已 发 表 研 究 中 的 结局 指标 ， 
构建 初步 指标 域 。 指 标 域 的 构建 是 COS 研制 的 数据 库 
来 源 '“! 。 本 研究 对 106 种 指标 归纳 总 结 出 中 医药 治疗 
ALIARDS 临床 研究 结局 的 初步 指标 域 ， 以 期 为 后 续 研 
究 者 选择 合适 的 结局 指标 提供 参考 。 希 望 未 来 能 结合 初 
步 指标 域 ， 进 一 步 完 成 德尔 菲 调 查 和 专家 会 议 共 识 ， 
立体 现 中 医药 特色 的 脓 毒 症 性 ALVARDS 的 COS， 促 进 
研究 结果 的 运用 和 推广 。 
3.8 ”局 限 性 本 研究 仅 对 中 医药 治疗 脓 毒 症 性 ALL/ 
ARDS 的 临床 试验 进行 分 析 ， 未 涉及 西医 临床 试验 中 结 
局 指标 的 选用 情况 ， 未 能 进行 中 、 西 医 选 用 结局 指标 的 
全 面 比较 。 男 外 ， 中 医药 的 疗法 众多 ， 不 同 疗 法 或 许 有 
不 同 的 优势 疗效 和 潜在 的 不 良 反 应 。 未 来 在 COS 研究 
中 应 尽量 区 分 和 明确 不 同 干预 措施 所 对 应 选用 的 COS。 
中 医 的 整体 观 和 辨证 论 治 体系 决定 了 其 疗效 评价 应 具有 
多 层次 、 多 维度 的 特点 。 综 上 ， 本 研究 基于 近 5 年 的 相 
关 文献 ， 针 对 目前 存在 的 不 足 探索 性 提出 了 解决 思路 ， 
并 初步 形成 了 中 医药 治疗 ALVARDS 临床 研究 的 结局 指 
标 域 ， 为 临床 结局 指标 的 选择 提供 参考 。 未 来 将 进一步 
开展 研究 ， 构 建 脓 毒 症 性 ALVARDS 的 COS-TCM， 严 
格 设计 试验 方案 ， 从 而 提高 循 证 证 据 级 别 ， 推 动 中 医药 
的 高 质量 发 展 。 

作者 贡献 : 谢 丽 莹 提出 主要 研究 目标 ， 负 责 研 究 的 
构思 与 设计 ， 研 究 的 实施 ， 撰 写 论文 ; 谢 丽 营 、 麦 彤 进 
行 数据 的 收集 与 统计 ， 图 、 表 的 绘制 与 展示 ; 周 耿 标 、 
赖 芳 进 行 论文 的 修订 ; 韩 云 负责 文章 的 质量 控制 与 审查 ， 
对 文章 整体 负责 ， 监 督 管理 。 

本 文 无 利益 冲突 。 
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